
 

 

 

國產醫材製造業者之醫療器材優良製造規範論壇(III) 

--醫療器材風險管理實務說明 
 

衛生福利部食品藥物管理署已於民國 102 年 3 月 11 日公告實施「藥物優良

製造準則」之第三編醫療器材優良製造規範，為協助醫療器材製造業者因應

ISO13485:2016 要求，以提升醫療器材製造品質，衛生福利部食品藥物管理署委

託財團法人台灣電子檢驗中心舉辦『醫療器材風險管理實務說明』，敬請國內製

造業者踴躍出席。 

 

主辦單位： 衛生福利部食品藥物管理署（TFDA） 

承辦單位： 財團法人台灣電子檢驗中心 
 

 中區論壇 北區論壇 

時間 
107 年 10 月 30 日（二） 

PM 13:10 ~ 16:30 

107 年 10 月 31 日（三） 

PM 13:10 ~ 16:30 

地點 

南山教育訓練中心  

203 訓練教室 

(台中市烏日區成功西路 300 號)  

集思台大會議中心 

蘇格拉底廳 

(台北市羅斯福路 4 段 85 號 B1) 

開放報名日期 107 年 10 月 12 日（五） 

報名截止日期 107 年 10 月 23 日（二） 

 

 

議程表 

時間 

日期 
議題內容 主講人 

10/30 (二)、10/31 (三) 

12:50~13:10 報到 

13:10~13:20 長官致詞 TFDA 

13:20~14:40 
 ISO 14971:2007條文概述 

 風險分析 

BSI 經理 

楊炎橙 

14:40~15:00 休息 

15:00~16:20 
 風險評估、風險控制、生產及

生產後資訊 

BSI 經理 

楊炎橙 

16:20~16:30 綜合討論 

 



 

 

 

 
為維護您的權益，報名前請務必詳閱下列注意事項： 
1. 本論壇一律採網路報名，報名網址：https://goo.gl/forms/5eakH1GlJgwpywG12  

2. 本次報名對象以國產醫療器材製造業者為優先，名額限制 150 人，額滿為止，截止日期為 107

年 10 月 23 日。同一醫療器材廠商報名以 2 人為限，若報名總人數超過名額限制，承辦單位

保留報名資格之最後審核權利。 

3. 承辦單位得保留變更論壇議程及講者之權利，若有任何未盡之事宜，承辦單位亦保有隨時補

充、修改、說明之權利。 

4. 現場報名者，承辦單位得視現場狀況保有開放進場與否之權利，且不保證提供座位及講義。 

5. 若有任何問題請電洽或 Email 

03-3280026 轉 136 

summer@etc.org.tw 

聯絡人：張芸馨小姐 (承辦單位：財團法人台灣電子檢驗中心) 

6. 舉辦地點之交通資訊如下，請參考。 

https://goo.gl/forms/5eakH1GlJgwpywG12


 

 

 
 

北區論壇場地：台大集思會議中心 

地址：台北市 106 大安區羅斯福路四段 85 號 B1(台灣大學第二活動中心內) 

 

 
 



 

 

 

 

中區論壇場地：南山教育訓練中心 203 訓練教室 

地址：台中市烏日區成功西路 300 號 
 

 


